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② 自機関の既存試料・情報を利用して研究を行う場合
自機関で保有している既存試料・情報1を用いて研究を行う場合，改正前の指針では，原則的に
ICが義務づけられていたが，それが困難な場合，（ア）試料の匿名化（連結不可能匿名化または
当該機関に対応表がない連結可能匿名化），（イ）当該研究が先行する研究と相当の関連性がある
目的のもので，かつ研究実施の情報を対象者に通知または公開すること，（ウ）公衆衛生の向上に
とくに必要がある研究で対象者の同意を受けることが困難で，かつ研究実施の情報を通知または
公開して，対象者に拒否の機会を保障すること，のいずれかを満たすことが求められていた。
今回の改正では，個情法改正後は，（ア）の「連結不可能匿名化」された試料・情報であっても，
ゲノムデータなどの個人識別符号が含まれていたり，それを生成できたりする可能性があること
（さらには，他の情報との照合によって個人が識別される場合があること）などの理由から，「連結
不可能匿名化」の用語が廃止され，代わりに「匿名化されているもの（特定の個人を識別するこ
とができないものに限る。）」と規定された。加えて，匿名加工情報のみが扱われる場合にも，（ア）
の取扱いが認められた。なお，他機関への提供や他機関からの提供を受ける場合の要件について
の解説は省略する。
（b）記録の作成・保存義務
個情法25条，26条を受けて，試料・情報を他機関に提供する場合，提供に関する記録の作成と，
提供日から3年間の記録の保管が義務づけられた。また，他機関から試料・情報の提供を受ける
場合，提供側が適切な手続を踏んでいることの確認と，その記録の作成および研究終了報告日か
ら5年間の記録の保管が義務づけられた（人指針第12・1（１）柱書，（３）柱書後段，（４）前
段柱書）。また，既存試料・情報を他機関へ提供する機関の長は，適正に提供するために必要な体
制および規程を整備しなければならない，と定められた（（３）柱書後段）。
４ 若干のコメント
今回の指針改訂では，医学研究における個人情報保護に関して，2004年以降に重ねられた過ち
のとがめが露わになった。とりわけ深刻な過誤は，2003年の個情法制定時に附帯決議で求められ
た医療分野の個別法の検討が積極的になされなかったこと，そして，個別法制定に代わる指針の
部分的改訂（2004年）において，個情法の義務規定に倣う規定の導入にとどまらず，その義務規
定がICの要件に部分的に接ぎ木されたことである。
後者に関しては，ICと個人情報保護は人格の尊重を基本理念とする点では共通するが，生命・
身体の尊厳を基本とする前者と，プライバシー尊重と情報の利活用の良好な関係を基本とする後
者とでは，具体的な規範が異なり，それを混淆するのは得策ではない。今回の改訂で，ICと個人
情報取得の同意が区別されたとしても，後者がICの要件中に規定されていることの矛盾はなくな
らない。ICの要件と個人情報保護の要件を適切に切り分けた倫理指針の策定がなされなかったこ
とが惜しまれる。
［注］
１ 研究計画書作成前に存在した試料・情報のみならず，計画書作成後に取得された試料・情報
で当該研究での使用を目的としていなかったものも含む。人指針第2（７）。
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